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PHV-issue: Corticosteroide (ausgenommen Formulierungen zur Anwendung auf der Haut)

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom Oktober 2016 (aktualisiert am 24. November 2016) zu folgenden Empfehlungen (siehe
unten) flir Corticosteroide (ausgenommen Formulierungen zur Anwendung auf der Haut).
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2. Beclomethason enthaltende Arzneimittel (ausgenommen Formulierungen zur Anwendun

auf der Haut)?

Zusammenfassung der Merkmale® Beclomethason enthaltender Arzneimittel (ausgenommen
Formulierungen zur Anwendung auf der Haut)?

Abschnitt 4.4 bzw. 4.5, falls zutreffend:

Beclomethason ist weniger abhangig vom CYP3A-Metabolismus als einige andere Corticosteroide, und
Wechselwirkungen sind im Allgemeinen unwahrscheinlich. Die Méglichkeit systemischer Wirkungen bei
der gleichzeitigen Anwendung starker CYP3A-Inhibitoren (z. B. Ritonavir, Cobicistat) kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden, weshalb bei der Anwendung solcher Mittel Vorsicht geboten ist und eine
entsprechende Uberwachung empfohlen wird.

Packungsbeilage Beclomethason enthaltender Arzneimittel (ausgenommen Formulierungen zur
Anwendung auf der Haut)?

e Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne

arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

e Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von [Bezeichnung des Arzneimittels] verstarken und

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise sorgfaltig Giberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

3. Alle Corticosteroide auRer Beclomethason und ausgenommen Formulierungen zur
Anwendung auf der Haut?

Zusammenfassung der Merkmale® aller Corticosteroide auRer Beclomethason und ausgenommen
Formulierungen zur Anwendung auf der Haut? - Doppelt durchgestrichener Text stellt Loschungen im
Vergleich zur Empfehlung des PRAC dar, die am 26. September 2016 verotffentlicht wurde.

Abschnitt 4.4 bzw. 4.5, falls zutreffend:

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschlieRlich cobicistathaltiger* Produkte ist
mit einem erhdhten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu rechnen. &
i t i Die Kombination sollte vermieden werden, es sei denn,

der Nutzen Uberwiegt das erhdhte Risiko systemischer Nebenwirkungen der Corticosteroide; in diesem
Fall sollten die Patienten im Hinblick auf systemische Corticosteroidnebenwirkungen® Giberwacht
werden. A . . . . . . N

»Topische Formulierungen” was replaced by ,,Formulierungen zur Anwendung auf der Haut” on 24 November 2016.
.des Arzneimittels” was deleted on 24 November 2016.

,Cobicistat enthaltender” was replaced by ,,cobicistathaltiger” on 24 November 2016.
,Corticosteroid-Nebenwirkungen” was replaced by ,,Corticosteroidnebenwirkungen” on 24 November 2016.
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Packungsbeilage aller Corticosteroide au3er Beclomethason und ausgenommen Formulierungen zur
Anwendung auf der Haut 2

e Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne

arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

e Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von [Bezeichnung des Arzneimittels] verstarken und

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise sorgfaltig Gberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel

einnehmen (einschliellich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).
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	Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen
	1.  Cobicistat enthaltende Arzneimittel: Cobicistat; Cobicistat, Atazanavirsulfat; Cobicistat, Darunavir; Cobicistat, Elvitegravir, Emtricitabin, Tenofovir Alafenamid; Cobicistat, Elvitegravir, Emtricitabin, Tenofovir Disoproxilfumarat – Arzneimittelw...
	2.  Flucloxacillin – Akutes generalisiertes pustulöses Exanthem (AGEP) (EPITT-Nr. 18773)




